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第1章 問題の所在
病院で医師に治療を受ける場合,医療機器1を用いてなされることかよくあ
る占わが国において医療過誤が多いという指摘は周知の通 りであるが,実際そ
の原因に医療機器が絡んでいることも多い2｡そのなかには,医師の操作 ミス
に基因するケースも,医療機器固有の塀庇に基因するケースもあろう｡ しかし,
両者の判別か困難であるからか,患者がその医療機器のメーカーを把握できる
ことかまれであるからか,被害者たる患者が損害賠償請求訴訟を提起 しようと
思えば,その対象は医師または病院になるのか大半である｡
病院開設者は,人的設備と物的設備の双方につき患者に対し何らの損害も与
えることのないように病院を組織化する義務を負う3｡そして,こうした義務
違反の存否については,当該病院に対 し要求される医療水準に基づいて判断が
なされる｡この点につき総論的に問題はないれ 実際に医療機器の関係する事
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故において,当該病院がどこまでの責任を負うのかについては,実はそれほど
明白なわけではない｡にも関わらず,これまでこの間題につき意識的に論 じら
れることはほとんどなかった｡
ところが,近時,この間題に関する下級審裁判例が相次いで出され,そこで
は伝統的な過失論からの帝離現象の見られることか注目される｡また,一部の
学説においては,この事故類型に危険責任を導入すべきであるとの主張もなさ
れている｡このような判断や主張がなされるのはいかなる理由によるのであろ
うか｡単に,治療の対象が患者の生命 ･身体 ･健康だからという理由に基づく
のか,それとも他の理由に基づくのか｡前者の理由だけにしても,他の理由が
存するにしても,問題は残る｡すなわち,前者の理由のみ存する場合には,あ
まりに抽象的にすぎ,より突っ込んだ議論をなす必要があろう｡そうしなけれ
ば,事実上病院に対して際限のない要求をする端緒となりかねない｡このよう
な病院の責任の拡大化傾向については再考する必要があるとの指摘か近時よく
見受けられるのは周知の通りである4｡また,他の理由がある場合にはそれが
病院のさらなる責任を肯定する方向に作用しかねない以上,明らかにする必要
があることはいうまでもない｡また前者の理由との関係についても明らかにし
ておく必要があろう｡
いずれにせよ,医療の領域においては,他の領域と比べて相対的に責任の拡
大化が図られてきた｡その一場面である医療機器事故という類型において,過
失責任から危険責任-の接近が見られることをどのように捉えるべきであろう
か｡その答えを出すためには,医療機器事故に関して,具体的な中身にまで突っ
込んで病院に対しどれだけの責任を負わせることが可能であり,かつ適切かに
つき検討 してみる必要かあろう｡このような検討は,今後一層高度な医療機器
を用いた治療のなされることが容易に想像のつく現状にあっては,有意義なこ
とであろうと思われる｡また,この検討は,診療契約において病院の負う診療
債務の具体的内容の検討にもつながるものといえよう｡
以上のような問題意識から,本稿では,医療機器事故における医師ま･たは病
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院の責任について検討する｡しかし,この領域については,上述の通り,わが
国ではこれまでほとんど言及がなされてこなかった｡一方で ドイツにおいては,
立法論 ･解釈論の入り混じった議論の蓄積があり,かつ判例もまま見られる｡
このような議論を参照することで,わが国に対する一定の示唆が得られるので
はないかと思われる｡
検討の順序としてはまず,わが国における裁判例とこの間題に関してわずか
ながら言及している学説について押さえる (第2章)｡次に,わが国と異なり
一定の議論の蓄積が見られるドイツの状況を見る (第3章)｡最後に,そこか
ら示唆を得て,私見を展開することとしたい (第4葦)｡
第2章 わが国の現状
第 1節 近時の下級審裁判例の動向
医療機器事故に関して,近時下級審裁判例が続けて2件現れており,注目に
値する判断を示している｡これらは共に,医療機器メ｢カーと病院か被告であ
り,少なくともメーカ-の責任が認められたものである｡メーカーに責任が認
められたということは,当該機器に暇庇が存したことを意味し,医療機器の関
係する事故における病院の責任の射程を探るに格好の素材であるといえる｡】ま
ずは,これらの事件の概要と判示を見ておくこととする｡
1.①事件
【事実の概要】
Ⅹは,｢右室二腔症｣の治療のためYlの設置する病院で人工心肺装置を用い
た心臓手術を受けたが,手術中に送血ポンプの.チューブに亀裂が生じ空気が混
入したため,脳梗塞を引き起こし,脳機能障害の重篤な後遺障害が残った｡そ
こで,Xは,ポンプを操作していたY.病院の臨床工学技士Aの注意義務違反と,
この装置を製造販売したY2の過失が競合して右事故が発生したと主張し,YL
に対しては債務不履行に基づき,Y2に対しては不法行為に基づき損害賠償を
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請求 した｡
【1】千葉地判平13･3･30判時1755号108頁
【理由】Yl:請求棄却 Y2:請求一部認容
｢本件事故が専らAの右措置によって生 じたものとは認められず,また,例
え,A技師に本件ポンプの操作,貯血槽の設置等に関して何らかの問題があっ
たとしても,- 本件事故の態様から,本件事故が専らA技師の注意義務違反
によって引き起こされたものとは認められない｣としたうえで,｢本件事故の
発生につきA技士に 『責めに帰すべき事由』があったとは認められ｣ないとし
て,Y】に対する請求を棄却｡一方で,｢本件事故は,- 主として本件ポンプ
の構造に基因して生 じた事故であると認められる｣としてY2に対する請求を
一部認容した｡
【2】東京高判平14･2･7判時1789号78頁
【理由】YL,Y2とも請求一部認容
｢もともと人工心肺装置は手術時の患者の血流を管理するものであるから,
その操作を行う臨床工学技士には,患者に生 じ得る重篤な被書を防止ないし回
避するための操作上の安全性保持義務があるものと解され,その観点からみれ
ば,機器自体にチューブ締め付けを客観的に測定する装置が付されていなかっ
たとしても,事前に機器自体の特性を習熟 し,手術時に安全操作を行うことが
できるよう準備すへきことも前記の操作上の安全性保持義務に含まれると解さ
れる｡ したがって,機器の機能上の性質に限界があるとして,A技士に過失な
いし過誤がなかったとはいえない｡また,これまでに同様な事故が発生 してい
なかったとしても,小 人工心肺装置自体,種々の トラブルの要因があるもの
で,保安点検,整備,作動中の監視が不可欠なものであることが認められ,辛
故発生の可能性が全 くないという機器であるとはいえないのであるから,専門
文献上本件事故のような トラブル例やチューブの亀裂の危険性とその監視の必
要性について記述かなかったとして･も,少なくともA技士に本件事故のような
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事故発生の蓋然的予見可能性までもがなかったとはいえない｣`として,｢Ⅹに
被害をもたらした本件ポンプへのチューブ設定に関しては,A技士に過失ない
し過誤があり,診療契約の履行上の過誤として,Y.に債務不履行責任を生 じ
させるものというべき｣であり,｢本件ポンプを含む人工心肺装置とその回路
及びエアー ･トラップの状況に対する監視については,これを十分にしていな
かったものと認められる｣から,｢前述の本件機器の操作を行うものとしての
安全性確保の義務から生ずる機器監視義務に違反していたものと認められ｣る
として,Y.に対する請求を一部認容した｡また,Y2に対する請求については,
｢本件機器の操作に関する製造者としての説明ないし警告の義務に違反する過
失があった｣としてその一部を認容した｡さらに,両者の損害賠償責任は,
｢不真正な連帯関係にあるものと解するのか相当｣とした｡
2.②事件 (【3】東京地利平15･3･20判夕1133号97貢)
【事実の概要】
B病院において呼吸回路が閉塞して生後 3ヶ月の乳児Aか死亡 したことにう
き,Aの遺族であるⅩか,呼吸回路を接続した医師Cを雇用するY.に対し使用者
責任に基づき,組み合わせて使用された各医療器具の製造 ･輸入販売業杜Y2
(ジャクソンリー ス回路を製造販売)･Y3 (気管切開チューブを輸入販売)に対 し
製造物責任に基づき,損害賠償を請求した｡
【理由】Yl,Y2,Y3とも請求一部認容
｢医師は,患者に対する適切な治療行為を行うことをその職務とする｡そし
て,医師が医療行為を行うために医療器具を用いる場合には,適切な医療行為
を行う前提として,適切な医療器具を選択する必要がある,また選択された医
療器具は,その本来の目的に沿って安全に機能するものでなければならない｣
としたうえで,｢本件で使用されたジャクソンリース回路や気管切開チューブ
等の呼吸補助用具は患者の呼吸管理に用いられるものであって,それらが安全
に機能しないと患者の生命身体が危険に晒される可能性の高い医療器真である｡
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また,それらの器具は,通常,単体で使用されるものではなく,相互に接続さ
れて呼吸回路を組成し,一体として人工換気の機能を果たすものであるうえ,
そのなかには死腔を減らすという目的から特徴的な構造を有する器具も販売さ
れていた｣｡
｢これらの観点からすると,ジャクソンリース回路と気管切開チューブ等の
呼吸補助用具を組み合わせて使用する医師としては,少なくとも,各器具の構
造上の特徴,機能,使用上の注意等の基本的部分を理解したうえで呼吸回路を
構成する各器具を選択し,相互に接続された状態でその本来の目的に沿って安
全に機能するかどうかを事前に点検すべき注意義務を負うというべきである｣｡
｢本件の場合,本件患児に人工換気を行おうとしたC医師が,- 本件ジャ
クソンリ-スの構造上の基本的特徴を理解し認識 していれば,両器具を接続し
た場合に,上記新鮮ガス供給パイプの先端が上記接続の内壁にはまり込んで呼
吸回路の閉塞をきたし本件事故が発生することを予見できたというべきである｡
医師は,人間の生命身体に直接影響する医療行為を行う専門家であり,その生
命身体を委ねる患者の立場からすれば,医師にこの程度の知識や認識を求める
ことが当然と考えられるのであって,法的な観点からもそれを要求することが
理不尽であり,医師に不可能を強いるものとは考えられない｣として予見可能
性を認め,｢呼吸回路に接続不具合があると,直ちに患者の生命身体が侵害さ
れるおそれかあるばかりでなく,医療の現場においては,他社製品同士のジャ
クソンリース回路と気管切開チューブ等の呼吸補助用具を接続して使用するの
か常態になっていたのであるから,これらを組合わせ使用しようとする医師と
しては,~たとえ医学専門書に接続不具合の点検方法について記載がないからと
いって,直ちに結果回避の可能性がなかったとはいうことはできない｡本件の
場合,C医師は,遅くとも,本件気管切開チューブに本件ジャクソンリースを
接続して本件患児に用手人工換気を始めるまでの時点で,本件ジャクソンリー
スと本件気管切開チューブとを実際に接続させ,回路を通じて自分で呼吸し異
常な呼気,呼気の抵抗がないことを確かめるという方法により,その接続時の
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機能の安全性を確認しておくことは可能であったと考えられる｡C医師がその
ような安全点検を行えば回路の閉塞を察知し,本件ジャクソンリースと本件気
管切開チューブとの組合せ使用を中止することにより本件事故を回避すること
ができたものと認められる｣として回避可能性をも認めて,｢C医師には,･
事前に接続不具合についての安全を確認すべき注意義務を怠った過失が認めら
れる｣ことから,民法715条に基づきYlに対する請求を一部認容した｡また;
Y2に対しては ｢使用者に対し,気管切開チューブ等の呼吸補助用具との接続
箇所に閉塞が起きる組合せかあることを明示し,そのような組合せで本件ジ右
クソンリースを使用しないよう指示 ･警告を発する等の措置を採らない限り,
指示 ･警告上の欠陥があるものというべき｣とし,Y3に対 しては ｢本件気管
切開チューブを販売するに当たり,その当時医療現場において使用されていた
本件ジャクソンリースと接続した場合に回路の閉塞を起こす危険があったにも
かかわらず,そのような組合せ使用をしないよう指示 ･警告しなかったばかり
か,かえって,使用説明書に 『標準型換気装置および麻酔装置に直接接続でき
る』と明記し,小児用麻酔器具である本件ジャクソンリースとの接続も安全で
あるかのことき誤解を与える表示をしてしナたのであるから,本件気管切開チュー
ブには指示 ･警告上の欠陥があったというべき｣としてその請求を一部認容し
た｡
第2節 錦織成史教授の見解
学説は,医療機器の関係する事故における医師または病院の責任に関し,従
来あまり意識 してこなかったが,皆無というわけではない5｡かつて錦織成史
教授かこの問題に先鞭をつけ,詳細な分析を試みている6｡
錦織教授は,従来医師または病院の責任を論ずるにあたり,医療機器事故と
いう事例群が立てられてこなかったことに着目し,それか ｢ある特殊な性質｣
を持つとしてその定立を提唱する｡すなわち,この事例群を ｢患者の身体に接
触し,または患者の身体に侵襲を加える機能をもった｣｢医療の場において用
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いられる器具,機械または設備に起因する事故｣であり,｢その事故が患者の
生命,身体または健康を侵害するもの｣と定義したうえで,医師または病院の
責任の成否の判断において,｢医師の裁量性というファクターが背後に退 くべ
き構造｣が把握されるというのである｡ したがって,｢物に起因する事故｣と
いう点では薬品使用に起因する事故と共通するものの,薬品使用の当否は ｢医
師の裁量に基づく判断によらざるを得ない帝かかなり強い｣_ことから両者は明
快に区別されるOさらに,薬品事故においては,｢責任主体上 して医師 (また
は病嘩)の他に医薬品製造業者が出てくる可能性｣があることから,法的判断
の枠組かその他の事故 (医療機器事故を含む)と異なるとされる7｡
次に,_錦織教授は,わが国の裁判例の分析から,違法性または過失の有無は,
｢当該機器として の本来の機能を発揮で･きるよう機器を管理 して,そのような
機器を使用すべき医師の義務｣違反の存否によるとする｡そして,そこにいう
｢当該機器としての本来の機能｣とは,｢主に機械工学的な知識によって解明さ
れ得るもの｣であって,｢いわば医療原則に適合 した注意深い診療行為か否か
を決定する義務と同じレベルのものでありながら,､この義務の内容は医学的判
断を要する基準によって組み立てられて′いない｣｡また,この義務は,｢極めて
客観的な要素から構成されて｣おり,｢この限りでは標準的能力をもった医師
であれば行うべきであった器具の管理のための具体的行為の僻意の存否は問題
にならない｡それは医師 (または被告たる病院など)が免責を得るために主張
し,立証すへきことになる｣｡すなわち,医師または病院が ｢本来の機能を発
揮する医療機器を診療に投入すべき｣義務に違反 していること,すなわち医師
の行為の客観的な違法性に関する立証責任を患者が負い,_有責性 (の不存在)
に関する立証責任を医師側が負うというのである8｡
さらに錦織教授は,このような裁判例における中間責任的取扱いを,｢717条
と同じ実体法上の判断枠組と立証責任分配ルールを適用しているとも理解でき
る｣として,｢民法717粂1項の土地工作物の占有者の責任との連続性｣につい
て指摘し,｢民法709条の装いをもった民法717条的責任｣を抽出する｡とはい
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え,裁判例の立場は,医師または病院が,｢標準的医師としての注意を尽 くし
て当該医療機器を管理していたにもかかわらず当該機器の不完全機能か起こっ
たことを立証すれば,被告か無過失を立証したものとして,その医師 (または
その病院)の損害賠償責任は否定される｣とい･うにとどまる七考えるへさとい
う9｡しかし,錦織教授はここでとどまることなく1715条におけると同様に,
｢医師 (または被告たる病院)の免責の立証を事実上認めないという運用｣をな
すことで,｢解釈と法制度の運用の中で民法717条 1項の所有者責任とパラレル
な責任｣を認めるべきだという10｡
このような709条に仮託された危険責任を認めることの妥当性につき,錦織
教授は以下の2点を述べる｡すなわち,･①医療機器事故は ｢機器の使用に伴っ
て生じる事故であり,それは工業化社会における機械の運転の危険が現実化し
た事態｣である以上,｢責任法上他の機械事故と区別して取 り扱うへき合理的
理由は見出し難い｣｡判例や学説にお㌧ける努力は,｢現代の高度技術化社会にお
ける事故の法的処理にあたり,立ち遅れる損害賠償責任立法を危険責任の性質
をもつと解せられる民法717条の活用によって補おうとするものに他ならない｣
とし,ここに ｢高度技術化社会における技術的設備 ･施設の運転事故は過失責
任ではなくて危険責任の法理によって処理されることこそ妥当である｣との評
価が見出される｡②わが国においては,履行補助者の行為の責任につき,債務
者本人の責任と使用者責任の扱いは実務上同一の扱いとなっていることから,
｢支配する側は仕事のいわば道具につき保証人的地位に立つのであって,それ
が人か機器かで区別すべきではない｡･-機器の不完全機能についても,免責
のための立証を実務上認めないことにして,客観的責任を認めることによって.;
既に認められている仕事のために用いられるものについての保証人的責任の,
人及び機器の双方につき並行的な発展を達成すべき｣という1｡
このように,錦織教授は,従来の判例の延長線上で,医療機器の不完全機能
のみを要件とする客観的責任を709条を根拠条文として実現すべきとし,｢709
条に仮託された危険責任上を提唱する3のである｡
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第3節 小括
錦織教授は,｢医師の裁量性というファクターが背後に退 くべき構造｣との
特徴を挙げて医療機器事故を特別の事例群として把握すべきとした｡ここでは,
｢主に機械工学的な知識によって解明され得る｣極めて客観的な ｢不完全機能
のない医療機器を診療の際に投入すべき｣義務違反が認められることによって,
医師の行為の違法性が認められると同時に過失が推定される｡一方で,医師ま
たは病院は,自己の過失の不存在についての立証に成功した場合に限り責任を
免れる｡これはまさに717条の土地占有者責任と同じ判断スキームであり,｢民
法709条の装いをもった民法717条的責任｣といえる｡そして,①高度技術化社
会における技術的設備 ･施設の事故を危険責任によって処理することを指向す
る損害賠償責任立法の立ち遅れ,②病院は自己の用いる人においても機器にお
いても保証人的地位に立つへさとの理由から,このような解釈に医師または病
院の免責立証を事実上認めないという運用を併せて駆使することで,709条に
仮託された危険責任を実現すべきだという｡
上述の裁判例を一見すれば,他の事例群と同様の判断スキームに依拠してい
るといえる｡しかし, 【2】における ｢患者に生じ得る重篤な被害を防止ない
し回避するための操作上の安全性保持義務｣や, 【3】における ｢選択された
医療器具は,その本来の目的に沿って安全に機能するものでなければならない｣
といった具体的な義務内容を仔細に見れば,次のような問題点が浮かび上がっ
てくる｡
すなわち,【2】においては,専門文献上記述されていなかったことまで予
見可能性の範噂に取り組む判断がなされている｡確かに,臨床工学技士は,坐
命維持管理の装置の操作及び保守点検をおこなう専門職 (臨床工学技士法2条)
である以上,高度な注意義務が課されることはいうまでもない｡とはいえ,こ
れほどまでの予見 ･調査義務を臨床工学技士に課すことか妥当かといえば果た
して疑問であるP｡現に,【1】につき ｢予見義務の範囲が明確であるという意
味においては妥当｣と評価する一方で,【2】につき ｢蓋然的予見可能性とは,
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その内容が不明確であり,臨床工学技士には,如何なる範囲で予見義務が認め
られるのか具体的に明らかでなく,かかる判旨によると,今後人工心肺装置に
関する事故が生じた場合には,臨床工学技士において注意義務違反か広汎に認
められることが懸念される｣とし,｢予見義務の範囲も不明確なまま安易に責
任を認めることは,臨床工学技士の行動予見可能性が害されるのではないか｣
との指摘がある12｡また 【3】についても,本件は病院の責任を肯定する要素
が見られる事案であったが,これを一般論として捉えるべきでなく,｢個々の
事案の具体的事情に基づき,慎重に検討,考察されるべき｣との指摘がある13｡
また,裁判例において,､｢患者に生 じ得る重篤な被害｣(【2】)や ｢患者の
生命身体か危険に晒される可能性の高い医療器具｣(【3】)などの表現が随
所に見られることも注目される｡医療機器を用いた治療が患者の生命身体に直
接影響を及ぼす点については,法的にも何らかの配慮か要請されることはいう
までもない｡しかし,このような患者の生命身体への危険の再三の強調は,そ
れが説得力を持つか否かはさておき,上述のような指摘を回避しようとする姿
勢の現われのように見えなくもない｡
このように,医療機器事故においては,709条の ｢過失｣の判断にあたって
医師側の予見可能性や結果回避可能性の存否を検討するという従来の一般的な
プロセスを経ているように見えるが,その内実は全く違ったものであることが
わかる｡すなわち,従来の過失の⊥般理論では予見可能性の面で有責性を肯定
することが蹄緒されるような危険を,患者側と医師側のとちらに負担させるの
か妥当かという判断がなされているのである｡そしてそこでは,患者の生命身
体への危険を強調することで,医師側の当該医療機器に関する監視や点検など
といった客観的な注意義務を設定し,医師側の責任が肯定されている｡これは,
過失の一般理論からの帝離現象であって,危険責任-の接近現象といってもよ
いであろう｡
しかし,こうした現象についての研究は,錦織論文以降ほとんどフォローが
なされていない14｡錦織教授の見解も参考にしなから,改めてこのような傾向
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の進展の是非を再検討し,理論面での再構築の可能性とその具体化を模索して
みる必要があろう｡
以上,わが国においては医療機器事故に関する議論は末だ混沌とした状況に
あるといえる｡ しかし,今後ますます医療機器事故に関わる訴訟が提起される
であろうことは想像に難くないのであって,その前に理論的解明をしておかね
ばなるまい｡そこで次章では,議論の不十分なわが国を一旦離れ,議論の蓄積
のあるドイツ法の動向を参照することとしたい｡錦織教授が参照したのもやは
りドイツ法であったか,錦織論文以降もかの地では議論が進展している｡さら
には, ドイツでも根拠条文としてはBGB823条が挙げられ,そのなかでの危険
責任の導入の是非か議論されているという点でわが国の理論状況と酷似してい
る｡こうした議論を参照することで,わが国の議論の深化をはかることができ
るのではあるまいか｡
第3章 ドイツ法の動向
本章では次のような順序で検討を試みる｡まず, ドイツにおける医療機器を
めぐる法状況と (第 1節),医療機器メーカーの責任について簡単に触れる
(第2節)｡そしてその後,病院開設者の責任論を見ていく (第3節)0
第 1節 医療機器をめ<る法状況
医療機器に関する病院組織の堀庇類型は,判例よりはむしろヨーロッパ指令
や ドイツ国内法でかなりの程度把握することかできる｡そのなかでもとりわけ
重要なのが,1994年の医療機器法 (以下MPGという)であるとされるL5｡とい
うのは,本法施行前も,治療において投入される物的設備に関する安全性の要
求はさまさまな法律で規律されていたが,それらの法律間の関係は不明確で適
用領域が部分的に重なり合うことも多かった｡ しかし,本法により,対象が客
体ではなく機能に関連する広範な概念規定に包括されたことで,病院の負う組
織義務の源泉となる包括的な規範の基礎が獲得されたからである160
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とはいえ,Mf,Gは薬事法 (Arzneimittelgesetz)と異なり,特別の責任規定
を有していない｡ したがって,BGBの規範かこの領域でも妥当することとな
る｡また,.･MPGによって規範化される病院開設者ならびに医師への要求は,
判例によって (一般的な社会生活上の義務として_)すでに展開されている義務
プログラムと広範にわたって一致する17｡したがって,法規律は主として宣言
的な性質を有するものであり,何ら目新しいものではない18｡
しかし,MPGは,高度化され充実した規律,事業者の義務の質の厳格化,､･
ほぼ全ての物的設備の把握によって,治療の莫大な法化をもたらす｡MPGに
おける社会生活上の義務のカタログは,病院開設者や医療に携わる者が顧慮し
なければならない組織義務を先取りする｡これにより,患者や裁判官は,組織
義務の定式化ならびに病院開設者の責任を肯定するための決定的な手かかりを
獲得することとなうたことは否定できない事実である｡
第2節 医療機器メーカ-の責佳
ドイツにおい七も,医療機器に噸庇が存在しそれに基づいて損害か生じた場
令,被害者の製造者に対する損害賠償請求は当然に認められる｡その際,製造
者と病院開設者または医師が連帯債務者として対外的に独立して完全に責めを
負う場合もある｡もちろん,他の連帯債務者に対する求償も認められる19｡
医療機器メーカーに対して損害賠償を請求する際に根拠として提示されるの
が,製造物責任法 (Produkthaftungsgesetz)の規律である｡この場合,原告
は少なくとも当該医療機器に ｢堀庇｣の存することを立証しなければならない｡
現在の ドイツの通説によれば,その ｢積庇｣は,次の3つに類型化される｡す
なわち,設計上の畷庇,製造上の環庇,指示 ･警告上の畷症であるoこれらに
ついては,わが国でも一般に承認されているところであるが20,医療機器に特
有の若干注意しておくべき点も存する｡そこで,病院開設者の責任を検討する
前にこの点につき若干触れておくこととする21｡
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1.設計上の王段症
設計上の塀庇とは,当該製造物が設計どおりに製造されたとしてもそれが学
問的 ･技術的水準を充たしていないことから消費者に対して危険を及ぼす畷庇
をいう2｡消費者は,当該製造物の使用目的に適った使用をしても発生する危
険から保護されねばならない｡その際の使用目的は,とりわけ-,当該製造物が
平均的消費者の観点から備えているべき適格性 (有用性)によって確定され
る23｡特別の知識を有する職業の消費者は,当該製造物の使用目的につき自制
し,慎重に判断すると一般に考えられるが 24,製造者は原則として最も危険な
使用者群を想定し25,使用目的に反した使用のなされることを一定の範囲で予
め考慮に入れ,設計上の措置によりそのような場合でも消費者か損害を被らな
いように確保することも期待される｡
このように,危険が当該製造物の設計に端を発するとしても,製造者に責任
が認められるためには,当該製造物の流通に置かれた時点における最新の科学 ･
技術水準により,当該危険が回避可能でなくてほなら･ない (開発危険の抗弁)260
2.製造上の蝦庇
製造上の王炭庇とは,設計に積庇がないにもかかわらず製造中に発生する,人
的 ･物的な機能不全に紛れ込んだ製造物の畷庇をいう27｡製造者の義務は,最
新の科学 ･技術水準に適合する製造設備の導入にととまらず,製造物の品質管
理にまで及ぶ｡その際,検査としてどれだけ徹底 したものが要求されるかは,
発生 しうる損害の規模,噸庇発生の蓋然性などによる.したがって,発生しう
る損害の規模が大きければ,製造者は細心の注意を払って品質管理せねばなら
ない2B｡
3.指示 ･警告上の畷症
積庇を全 く有しないまたは有害な副作用を有しないような製造物の製造が常
に可能なわけではない｡とりわけ医療機器にはこのようなケースか多い｡製造
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物に副作用が存するとしても,他の製造物と比較して特別な長所を有している
場令や,有効な手段が他に存しない場合に,当該製造物を流通に置くことは,
製造者に責めを負わせることなく許容されうる29｡ しかしそれは,当該危険に
つき言及し,または書の及びうる特定の者に対して指示 ･警告がなされている
場合に限られる｡なぜなら,予見される情報の大部分が当該製造物の性質にか
かっており,この表記が製造者の裁量の範囲内にあるのが通常だからである｡
製造者の指示 ･警告は,当該製造物が流通に置かれる時点になされているこ
とを要し30,その具体的内容は,危険にさらされる法益や危険発生の蓋然性な
どによる｡当該製造物の危険につき警告が全くなされていない,または不明確 ･
不完全にしかなさrれていない場合,′それは指示 ･警告上の瀬庇とされる｡
このような指示 ･警告を要求する目的は,製造者が自己に責めのない危険か
らの回避可能性を使用者に与える点にある｡すなわち,指示 ･警告によって使
用者に, リスクを受け入れるか,または当該製造物の使用を断念するもしくは
有効性は減少するが危険性の少ない他の製造物を選択するかについての自己決
定の基礎が与えられるのである｡
4.製造物監視義務
医療機器を流通に置いた後に,技術や学問の発展によーって当該機器に内在す
る危険が認識されたり,その回避が可能になったりすることがある｡この場合,
上述の3類型には該当しないか,製造者は,こうした場合でもなお当該製造物
の買主または使用者に対しこの点につき説明する義務を負う (製造物監視義務)0
製造者は自己0)従来認識していなかった危険を除去すべく当該製造物を流通
に置いた後も監視せねばならない 31｡製造者はまた,自己の最たる競合会社が
類似の危険をどのように制御 しているのかについても点検せねばならない32｡
その際は,当該機器に固有の危険のみならず,他社の機器との組合わせにより
惹起されるJ危険についても留意せねばならない30このような自己の製造物の
監視を全 くしない製造者は,この義務違反がなければ損害を回避できた場合に
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は常に責めを負うO
この義務がどの程度の範囲で負わされるかば,_危険の種類やその発生の蓋然
性などによる｡当該製造物の使用者や他者の生命身体に損害を負わせうる場合
(とりわけ医療機器に当てはまる),危険の効果的な阻止が可能であるだけの広
範な指示 ･警告義務が負わされる34｡また, リ･コールはとりわけ自動車におい
てよく用いられる措置であるが,それに限られるわけではない｡
第3節 病院開設者の責任
ドイツにおいては,わが国と同様,医療事故につき様々な類型が定立されて
いる｡個々の治療の種類に応じた類型35から抽象的な類型までさまざまである｡
そしてそのなかでも丁般的であるの机 組織過失論における類型である｡組織
過失論は病院という組織の観点から見た過失論であるが,そのなかで具体的な
類型か提示されている36｡すなわち,ここでは人的設備と物的設備とを区別し
た議論がなされ,後者の物的設備のなかで医療機器に関係する事故は把握され
ている｡
従来の判例の傾向として,医療機器の関係する事故は,あまり明確ではない
ちのの,医療機器の投入義務と医療機器の習熟 ･管理義務に大別して議論がな
されてきたといえる｡以下,個別に検討を加える37｡
1.医療機器の投入義務
病院開設者は,自己に要求されるスタンダー ドに応じて最新の医療機器を投
入する義務を原則負う｡この点に関しドイツでは,判例 ･学説上異論を見な
い 38｡お､よそ病院は,技術的な機器に関する基本的な設備を有 していなければ
ならないとされるのである｡こうした点が不十分であることが明白になればそ
れは病院開設者の責任をもたらす｡すなわち,治療をなすにつき機器設備か十
分でないにもかかわらず患者の治療を引受けたことをもって,引受け過失
(Ubernahmeverschulden)が認められるのである39｡これについては,リーディ
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ングケースが存する40｡
【4】BGH1989年5月30日判決41
【事実の概要】
Ⅹは,下半身の苦痛が原因でY2の開設するG病院を訪れ,検査により子宮癌
であることが判明した｡部長医Sは,癌治療のために,ラジウム治療を指示し
た｡その後,Sは,Y】の開設するD病院にXを転送｡Ⅹはそこでさらなる手術
を受けた｡それにより苦痛は除去されたが,その後照射を原因とする腔障害が
起こった｡さらに腸障害が起こり,最終的に直腸を摘出し人工旺門を着用する
こととなった｡その後,勝朕障害まで進展し,新たな外科手術が必要になった｡
Ⅹは､ こうした健康損害が病院における有責な過度の照射量に帰亘られる,と
りわけY2の医師が,医療の認識 ･要請に反 して,ラジウム治療の間に照射量
を測らず,骨盤や腔のレントゲンをとらなかったために,照射負荷の管理がで
きなかったことによると主張して,Yl･Y2に対し損害賠償を請求した｡さら
にⅩは,治療のリスクやそれによる場合の治癒の見込みについての説明が不十
分であった点をも指摘 した｡一審 ･原審とも請求棄却oXが上告.
【理由】Y.:上告棄却,Y2:破棄差戻し
｢Ⅹを治療するにあたってG病院に期待されうる水準に適った十分な諸条件
が整っていなかったということが出発点にされなくてはならない｡Ⅹは実際に
最初から,人的 ･物的設備に関して水準を充たしている他の病院に転送されね
ばならなかった｡注意深く誠実な医師であれば病院における不十分な治療手段
に鑑みて原告の治療を拒んでいたであろう場合,こうした措置の不作為は治療
ミスである｣｡
｢治療の管理をなすに当たってとりわけ機器設備が重要な本件のような事案
においては,G病院に対して要求されうる医療のスタンダードが未だ保証されて
いないならば,- そのことは患者がこの病院で治療を受けるか,それとも場合
によっては他の癌治療専門の病院で見てもらうかにつき決定をするにあたらて著
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しい意義を有する以上,患者はそれにつき説明を受けねばならない｡川 本法廷
の知りえた事実関係によれば,本件においては深刻な苦痛に関する明白でより
よい治癒の機会が存した｡Ⅹの治療は,よりよい医療機器を備え,場合によっ
ては経験豊富な医師をかかえる大病院においては功を奏していたはずである｣｡
この義務に違反しているかどうかの判断にあたっては,当該病院の規模や経
済的な観点,専門性の程度などが考慮される｡病院開設者には常に最新の機器
(とりわけ高価な機器)を備えていることが要求されるわけではなく,高価で大
規模な機器の場合には,病院の予算案や優先条項などに鑑み,機器の購入を財
政的に期待することができるかという点が考慮されるのである42｡
したがってその反面, 【4】も述へるように,この義務を果たしえない病院
には転送義務が負わされる43｡すなわち,当該機器の存在がスタンダー ドを充
たすのに必要不可欠であるにもかかわらず当該機器を備えていない場合には,
当該機器を備えた病院に当該患者を転送しなくてほならないとされるのである｡
併せて,他の医療機関に成果の見込まれることか明快な設備が存することの説
明を怠れば,それをもって責任を負わされる可能性も存する14｡
2.医療機器に関する習熟 ･管理義務
スタンダードを充たすに十分な医療機器が存しても,それが原因で患者に損
害を与えることもある｡ ドイツにおいては一般に,医療機器を扱う医師は,そ
のこと自体から,少なくとも機器の機能法につき大まかな特徴を習熟している
義務や,それによって患者に損害を与えないように管理する義務を負うとされ
る45｡以下,この義務についての判例 ･学説の展開を見ていくこととする｡
(1)判例の展開
【5】BGH1977年10月11日判決46
【事実の概要】
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Aは,Yによる整形外科の侵襲における麻酔事故で酸素不足に陥り,その後
2年間,深刻な脳の損傷を被った (後死亡)｡原因は,侵襲に投入された麻酔
機器 ｢スピロマット (SplrOmat)｣の供給部分と蒸気をつなぐ管の連結ボル ト
の外れにあった｡そのボル トは,製造工場の組立工が手作業で締めていたこと
から,外れやすくなっていた｡この障害は,超過圧弁をメーターの後ろに配置
し,ボル トが外れた部位の前に秩序に適ったガスの流れを示せるようにするこ
とで妨げられるものであった｡Aの遺族XはYに対 し損害賠償を請求した｡一
審は請求認容,原審は請求棄却｡Ⅹが上告｡
【理由】破棄差戻し
｢この契約 (筆者註 :YとⅩの健康保険によって締結された (完全)入院契約)
に基づき病院開設者は,手術のために機能しうる麻酔機器を意のままにできる
ようにしておく義務を負う｡この義務が客観的に違反されれば,主張されてい
る損害が惹起される｣｡
｢医師が約束できるのは,技術に適った努力をすることに通常限られるので
あって,治癒という結果ではない (客観的に適切な診断であることはほとんとな
いが)｡ しかしながら,この原則は,完全に支配可能な付随義務の履行,とり
わけ適切で危険のない治療のための技術上の前提の保証においては適用を見出
されえない｡すなわちYは,使用した機器の秩序に反する状況が履行補助者に
よって惹起されたものでないことを立証せねばならない｣｡
｢L(筆者註 :スピロマットを操作した医師)の僻意に関する責任は,Yが,
秩序に適って指図 ･監督したことを説明 ･立証した場合に限り,責めを免れる｡
しかしこれには,Lの操作する機器の機能法につき最低でもおおまかな特徴を
教えることも含まれている｡
確かに,現代医学の技術化の増大に伴って,医師が自己の意のままになる機
器のすべての技術的特質を理解し,現在有していることはもはや不可能である｡
しかノしそれをもって,とりわけ患者にとってその投入か生命に関わる意義を有
する機器の機能法を最低でも,自然科学や技術に関心のある者 (こめ資格はと
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りわけ麻酔医において前提とされねばならない)にとって可能でありかつ期待で
きるという限りで,熟知 していなくてほならないという義務から医師が解放さ
れるわけではない｣｡
｢しかしそうだとしても,YかLの僻意に関する責任を免れるには,Lが適
切な指示を期待に反 して無視したということや,Lの技術的な無知が損害を惹
起したのではないということを立証せねばならない｣｡
【6】OLGHamm1979年10月1日判決47
【事実の概要】
Ⅹは,右手の ｢こぶ｣のために皮膚科医Yにかかった｡Yは,両手に初期の
拘縮を診断し,レントゲン照射による治療を企図した｡レントゲン照射は,A
社製のⅩ線装置 (Dermopan)によって手の甲や内部になされた｡数度の照射
級,発癌や酒癖を伴う皮膚炎が現れ,M病院やG病院にて約 5ヶ月半の入院治
療を受けた｡右手は手術することなく,左手は数回の手術によって治癒した｡
しかし,傷がとじて疲痕化した後も,Ⅹには,両手を完全に閉じることができ
ない後遺症が残った｡Xは,Yが照射量を適切に調節せず,また照射治療の危
険性について説明しなかったとして,Yに対し損害賠償を請求した｡一審は,
請求一部認容｡Ⅹが控訴｡
【理由】請求一部認容 (増額)
｢Yの義務違反は,- 照射の際,治療機器を十分に監視しなかった点に存
する｡その限りで,Yは過失ある行為の非難を受ける｡
Ⅹの両手に発生 した損害が過度の照射によるものであることは疑う余地がな
い｡- 本法廷は,本件のような過度の照射の理由は-･当該機器が適切に調節
されなかったからとしか考えられないことを確認した｣｡
｢照射の際に当該機器を監視していたなら,誤った調節がなされていないか,
または治療の間に誤った調節か始まったりしないかにつき,Yは容易に気付く
ことができる｡ したがってYは,誤った調節により過度の照射がなされた場合
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にⅩに生ずる著しい危険に基づき義務を負わされる｣｡.
｢電圧段階ブロックの組み込まれた機器の使用説明書が製造会社から手渡さ
れていなかったことをもってYが免責されることはない｡Yの機器は確かに,
実際に損害発生の時点でそのような安全性を備えて､おらず,それらは後に付加
的に組み入れられたものである｡- Yは電圧段階ブロックが組み入れられた
としても治療の間当該機器を監視せねばならない｡なぜなら,･電圧段階スイッ
チのランプがつかないまたは消えたなら,誤った調節がなされているからであ
る｣｡
｢Ⅹのもとで発生した損害はYの義務違反にのみ帰せられうる｡過度の照射
の原因としては,機器の誤った調節のみが問題となる｡本法廷か確信したとこ
ろによれば,Yにとって予見不可能で認識不可能な他の技術的欠陥は問題にな
りえないJ.～
【7】OLGSaarbrucken1990年_5月30日判決48
【事実の概要】
Ⅹは,A病院において登録医として勤務 していたYにより,高周波機器 ｢E｣
を用いて両胸に整形外科手術を受けた｡侵襲後,Ⅹの両方の背部の上部位に傷
が見られた｡Xは治療ならびに説明に碍庇があったとしてYに対し損害賠償を
請求した｡一審は,請求一部認容｡Ⅹ･Yともに控訴｡
【理由】請求認容
｢Yが侵襲に際して中性電極をⅩの左手に秩序に適って取り付けず,それに
よってこの侵襲の際にⅩの背部の上部位に内因性やけどが発生したということ
を出発点とすることができるなら,YにはⅩのこの身体侵害につき過失かあり
有責であるとして責めを負わせることができる｣としたうえで,｢14年間の実
務においてこの類の事故に遭遇したことがなく,第一審の鑑定で引用された文
献によると関連する専門雑誌において問題となっていないことから,そのよう
なやけどが起こる可能性ならびに自己の用いた高周波機器 『E』:を用いること
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がそのような事故の原因になりうることを認識 しなかったということに,Yは
依拠 したか功を奏 しなかった｡Yかそのような機器を治療に用いたのであれば,
回避可能なリスクを排除する目的のために少なくとも,医師としてそしてそれ
ゆえに技術や自然科学に関心のある者として可能で要求 しうる範囲でその機能
法につき習熟 しておく義務を負う｣とし,本件では操作上の注意や,医学専門
雑誌での言及により認識可能であったとした｡
(2)学説の動向
a.多数説
以上のように,判例においでは,医療機器の関係する事故において一般化 し
うるような具体的な義務の定式か,繰 り返 し提供されている49｡それを受けて
学説でも,技術の進展は病院開設者や勤務医に対 し診断や治療において特別な
法的義務を負わせうるとされている｡
まず,医師は,自らの置かれた状況下で適切な選択肢を用いなければならず,
当該医療機器の投入に当たって監督せねばならない50｡そして,医療機器を操
作する医師は,そのこと自体から,少､なくとも機器の機能法の大まかな特徴に
ついて熟知 していなければならない5-｡ とはいえ,現代医学における技術の増
大により,医師が自己の使用する機器のあらゆる技術的特徴を理解 して知識と
して有 してお くことはできないことか ら, 医師 は ｢白衣 を着 た技術者
(Technlkerlm Arzkltel)｣であることまで期待されるわけではない52｡すなわ
ち,医師は,技術の増大する複雑な事物に関 しては,技術的詳細まで理解する
必要はないが,技術 ･自然科学に関心を有する者にとって受け入れ可能で,か
つそれが期待される限りで機器の操作法やリスクに習熟 していることが要求さ
れるのである53｡そして患者の生命に関わる機器についてはとりわけ,このこ
とが強調される54｡
また,人間の代わりに機器を投入することが増えれば,管理措置や安全措置
を適切に増大 していかねばならないともいわれる｡なぜなら,コス トがかかり
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責めを負わされるリスクのある人問の役務を,コス トの面で有利かつ責めを負
うリスクもない医療機器に移し変えることで病院や医師が法的な面でメリット
を与えられるいわれはないからである｡確かに,機器のあらゆる機能不全に関
する責任を病院開設者や勤務医に負わせることはできないが,考えられる機能
不全に鑑みて包括的な安全措置を講 じることを要求することは可能である｡ し
たがって,機器か機能不全を起こしそれが回避可能であったなら,安全性の適
切な保証に関する義務違反が推定されうる5｡すなわち,完全に支配可能なリ
スクという観点から有意性についての立証責任の転換を導 くのである560
ラウフス (AdolfLaufs)によれば,医療機器事故の予防にあたっては,診断
や治療における機器メーカーや経営者,使用者の共同作業が必要であり,ここ
では信頼原則か妥当するという｡したがって,各人は他の者がそれぞれ責めを
負う領域に関して必要な知識を有し適切な注意を払って引き受けているという
ことを前提としてもよいこととなる57｡たとえば,指導的地位に立つ病院医に
は専門的な権限に適った検査義務や管理義務,指導義務が負わされ,病院開設
者は,指導的地位に立つ医師や専門家の意見を参考にして,自己に要求される
スタンダー ドにもはや適合しない機器に代わる機器を調達する義務を負う5859｡
なお,技術的機器や設備の操作 ･監督に際しては,(看護領域での)人的組
織への要求もとりわけ高い｡管理に関する資格を持たない助産婦60や夜勤看護
師61のみに任せれば,組織過失が認められる｡比較的容易な機器であってもそ
の機能不全が患者の生命に危害を及ぼすなら,看護師の選任 ･監督は綿密にな
されねばならないとされる62｡
b.危険責任を主張する見解
① エルウィン･ドイチュ (ErwJ'nDeutsch)の見解
ドイチュは,かつてガイガー (MIChaelGeiger)と共に債務法改正の鑑定意
見において医療機器事故において危険責任を導入すべきとの立場を表明した63｡
この鑑定意見におけるドイチュの見解については,~錦織論文においても詳らか
一69(69.)-
にされていることから64,ここでは重複をなるべ く避け,最近の彼の叙述を中
心に見ていくこととする65｡
ドイチュによれば,一口に ｢医療機器の機能不全｣といい共に診断や治療を
通 じて損害が発生するとはいっても,(a)医師や補助者による操作 ミスと,
(b)機器じたいの機能不全か区別されなくてほならないという｡
まず (a)においては,要求される特定の人的前提を充た､しているかどうか
が問題となる｡たとえば,機器の操作法を熟知 した専門家の配置がそれにあた
り,病院開設者はこうした専門家に必要な研境を積ませ,またその配置も適切
にせねばならない｡こうした点に配慮を欠いたことが原因で患者に損害を惹起
した場合,それは医療機器についての責任の問題ではなく,医師や技術者の操
作 ミスに基づく責任の問題である6｡ したがって,当該病院に要求される人的
前提を充たすことに病院開設者が努めていれば責めを負わされることはないと
いうことになる67｡
次に (b)においては,医師の診断や治療を通 じてであるにせよ,機器 じた
いの純粋な機能不全でもって保有者 (Halter)の責任が導かれることはない｡
なぜなら,それをもって責任を肯定することは危険責任を認めることに他なら
ないからである｡ ドイチュによれば,危険責任とは,産業社会における危険へ
の法の反応であり過失責任主義の例外であり,それには法の留保のもとでなけ
れば認められないという列挙主義 (Enumerationsprinzip)が妥当する68｡すな
わち,立法者のみが医療機器の機能不全に関する責任につき客観的責任を採用
することができるというのである｡とはいえ,今日までこうした立法がなされ
ていな-い以上,これに拠ることはできない｡そこで判例は,操作 した者の有責
性を医療機器の機能不全から排除することで同様の結論を導こうと試みてい
る69｡ ここでは,領域の考慮から,またBGB831条 1項 2文から義務違反ない
し有責性に関する立証責任の転換が引き合いに出される｡とはいえ,こうした
機器の機能不全に関する客観的責任か常に認められるわけでもない｡ ドイチュ
によれば,これは/あくまでも過失責任と危険責任の中間的ポジションであっ
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て,医事法の発展の道の里程標であるという70｡
したがって, ドイチュは医療機器の機能不全に関する危険責任を導入して責
任を再編成すべきだという｡このような考えから, ドイチュは鑑定意見におい
て,｢医師は,自己の補助者の有責性および医療機器の機能上の塀庇につき責
めを負わなければならない｣(9条)という規定を設けたのである｡これによ
り,病院は,模範的な整備をなしたにもかかわらず当該機器が予想外の作用を
したのでない限り,責めを負わされることとなる｡患者が著しい技術的危険の
潜む機器に身をゆだねられるということからもこうした客観的責任は必要であ
る｡機能不全の事案におけるリスクは,通常の医療 ミスのように患者に存する
のではなく,当該機器じたいに由来しているからである｡
なお,こうした危険責任の対象とJ:よるのは,過失責任主義の例外である以上,
それを採用するにふさわしい危険でなくてはならない71｡ したがって,手術機
器や吸入器,レントゲン蛍光スクリーン,放射線治療装置,血液透析装置など
の患者の検査や治療のために特別な仕様をされている医療機器のみに限られ,
車椅子や普通のベッドといったような一般的な機器が含まれないことはいうま
でもない｡
(塾 ハイン･ケッツ (Flo/'nHot.I)の見解
ケッツの見解についても, ドイチュにおけると同じく,錦織論文で詳しく触れ
られているので 2,最近の叙述を中心に,彼の見解を見ていくことにしたい73｡な
お,ケッツはドイチュと異なり,医療機器に限定した議論を展開しているわけ
ではない74｡ したがって,彼の危険責任に関する一般論に依拠せざるをえず,
相対的に抽象的な議論にならざるをえない｡
まずケッツによれば,危険責任とは,r､自己の管理 ･指揮のもとで特定の施設
を営んだり,特定の物を利用したり,特定の行為を展開する者が,それらによっ
て他人に対し特定の危険リスクを作出し,現実に問題の施設,物,行為の典型
的な危険リスクが発生した場合,違法かつ有責に当該事故を惹起したかどうか
に関わらず,損害賠償の責めを負うことをいう｡このような危険責任は,①途
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方 もなく大きくかつ全 く新種で, しかも未だ完全に支配できない危険の原因と
なりうる施設を営むことか社会的有用性から禁 じられるべきではないなら,そ
の代償としてそれを営む者は厳格な責任を負わねばならない,②違法かつ有責
な行為に関する責任のままでは被害者の立証に著 しい困難が伴う,③これらの
者に危険責任を課すことは,損害防止にとって最善の選択である,という3つ
の考慮に依拠 している｡
このような危険責任が認められるのは明文規定により企図されている場合に
限られるとして,従来の判例は明文化された施設等と異なるものに対 し危険責
任を類推適用するのを拒絶 してきた｡それが,規律されたものと同レベルまた
はそれよりも大きな危険性を有 している場合であってもである｡ しか し,判例
のこのような態度によって形成された状況は次第に満足できるものではなくなっ
ていった｡ ドイツにおける危険責任の展開は技術発展の忠実な像を提供 してい
るものの,危険責任立法と技術の進歩との問には常に相応の間隔が見 られ,そ
の過渡期に判例が深刻な問題に直面することとなったからである｡今後技術の
進歩がますます加速化 し私法領域での立法か遅れることとなれば,不適切な位
相の帝離はますます大きくなる｡そうすると,特別法の規律に基づ くものに対
象を限定することのデメリットがますます意識されるようになるという｡
以上のような考えから,ケッツは ｢特別な危険｣をもたらす施設等を営む者
に対 して危険責任を負わせる一般条項をBGBに挿入すべきだとし,債務法鑑
定意見においても,｢施設または物から前項75に掲げられたものと異なった理
由により特別な危険が生ずるとき,その施設の保持者またはその物の占有者は
同様にその危険の実現によって生 じた損害を賠償 しなければならない｣(835a
条2項)という条項を提唱 したのである76｡そしてその該当例として麻酔機器,
人工心肺装置, レントゲン機器のような医療機器が挙げられている77｡ しか′し,
現在においても未だこのような主張は受け入れられていない｡
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3.病院開設者の組織義務
製造物責任法に基づく病院の責任が認められる場合もある｡医師などは,ソ
フトウェアに関連する医療機器の操作 ･使用において,製造者による説明書に
従わなくてはならない｡病院か当該医療機器に他のソフトウェアをインス トー
ルするなどして修正を加えた場合,機器メーカーのみならず,病院開設者も同
法4条にいう ｢製造者｣となり,責めを負うとされる78.
第4章 総合的検討
第1節 総括
ドイツにおいては,医療機器に関して特別法たる医療機器法が存在するもの
の,同法は責任規定を有していないため,医療機器に関係する事故については
専らBGBの枠内で議論かなされる｡そして医療機器に関係する事故は,組織
過失論における類型では物的施設に位置付けられる｡そこでは,明白ではない
ちのの,医療機器の投入義務と,習熟 ･管理義務とに区別して議論されるのが
一般的である｡
患者は,当該病院に要求されるスタンダー ドに適った診察 ･治療を受ける権
利を有する｡これを病院側から見れば,自己に要求されるスタンダー ドに適う
だけの医療機器を投入できるようにしておくことが前提となる｡したがって,
スタンダードを充たすに十分な医療機器を備えていないにもかかわらず患者を
引き受ければ,病院開設者は引受け過失が認められ責めを負わされる｡このよ
うな投入義務を果たしえない病院は,当該機器を設置する他の病院へ当該患者
を転送する義務を負わされることとなる｡
次に後者において,判例 ･通説は,病院開設者や医師に対して,事案に即し
て習熟義務や管理義務などを設定し,BGB823条に基づいて責任の有無を判断
している｡さらにここでは,機能不全か支配可能であったならばそのことをもっ
て医師の義務違反を推定し,医師がその反証に成功すれば責任を否定するとい
うように,立証責任の転換を認める傾向にある｡
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一方で,一部の見解は,医師や他の医療スタッフによる診察や治療を通 じて
損害が発生する点で共通するものの,(a)機器の操作 ミスと (b)医療機器 じ
たいの機能不全をはっきりと見極めようとする｡そして,(a)については人
的な前提を充たしているかどうかが問題であるにすぎないとし,(b)につい
ては,事故の原因が患者ではなく医療機器 じたいに由来 し,一部の医療機器は
危険責任を認めうるだけの危険を有 していることを直視 し,そうした危険が現
実化 した場合の責任については,その原理を危険責任に求めるべきであるとい
う｡そして,現在の判例の処理では不十分な結論にとどまることや,危険責任
が過失責任主義の例外であり従来の判例の頑ななまでの列挙主義遵守の態度に
も配慮 し,立法によって危険責任を認めるべきであると説 く｡
第2節 わが国への示唆
1.医療機器事故類型抽出の是非
従前わが国においては,先駆的研究が若干ながら存在していたにもかかわら
ず,現在に至っても未だ十分に ｢医療機器事故｣という類型が意識されること
はほとんどない｡これは,薬品事故に関する研究と比較すれば,非常に対照的
である｡おそらく,医療機器に基づく事散がこれまであまり耳目を集めること
がなかったことに由来するように思われる｡ しかし,近時は訴訟としてこうし
た事故に関する下級審裁判例も現れており,議論の姐上にのせる時期に来てい
るように思われる79｡
果たして,医療機器事故を法的に新たな事例群として把握することに特別な
意義を見出すことかできるであろうか｡錦織教授は,当事例群を,患者の身体
に接触または侵襲を加える機能をもった医療の場で用いられる器具,機械また
は設備に基因する事故で,それが患者の生命,身体または健康を侵害 した場合
とし,その特徴を ｢医師の裁量性というファクターが背後に退 くべき構造｣と
指摘 した｡ しかし,その特徴があてはまるケースも確かに存在するものの,荏
おそれにはあてはまらないケースもあり,その境界は必ずしも明快ではないよ
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うに思われる｡たとえば, 【3】は,損害の発生が2社の医療機器の接続に基
因する事案であったが,これはいわば医師に相互の医療機器のコーディネ｣クー
としての役割が担われていたと見ることもできるものであった｡そういう点で,
医師側の責任の是非を問いやすい事案であったともいえるか,そこでは,庭師
の裁量に関わる ｢選択｣という表現も用いられており,錦織教授の指摘する特
徴が当てはまらない事例であったともいえる｡
また,当時にも増して医療機器の高度化した今日では医療機器事故において
ら,メーカーが責任主体として登場するケースは見られるのであって,それを
もって薬品事故と法的判断枠組.が異なるとまでいいきるのも適切ではないよう
に思われる8D｡
このように考えれば,医療機器事故を特別な事例群として把握することは無
理ではないものの,他の事例群との境界もそれほど明快でないともいえよう｡
そうだとすれば,第2章で挙げた裁判例が,｢物に起因する事故｣である点で
共通 し,かつ多くの判例や先行研究の存する薬品事故に関する議論を参照する
ことに蹄精しなかったであろうと考えられる61｡
ここで参照されるべきは,いわゆる添付文書と医師の投薬に際しての注意義
務が問題となる事例である｡近時の判例としては,最判平14･11･8判時1809
号30頁が挙げられる82｡この判決は,精神障害のため多種にわたる向精神薬を
投与された者が,副作用によりスティーブンス･ジョンソン症候群を発症して
失明に至ったとして,診療にあたった医師に対し損害賠償を請求した事案にお
いて,｢精神科医は,向精神薬を治療に用いる場合において,その使用する向
精神薬の副作用については,･常にこれを念頭において治療に当たるべきであり,
向精神薬の副作用についての医療上の知見については,その最新の添付文書を
確認し,必要に応じて文献を参照するなど,当該医師の置かれた状況の下で可
能な限りの最新情報を収集する義務があるというべきである｣と判示する83｡
このように,本判決をも含めた薬品事故における従来の判例の立場は,添付
文書に書かれていないこ~とであっても,医師または病院に高度な情報収集義務
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を課すことで責任を肯定するというものであるといえる｡代表的な医事法の書
物の記述によるなら,｢医師は,- 製薬側の指示等に対し,添付文書を精読す
る等してその医薬品の適正な処方を期すべきであり,更にはこのような一般的
情報に限らず,当時のその医薬品に関する知見を追跡できるよう研鏡を重ねる
ことにより,当該薬物療法における症例等を含む適応を探索し,これらにより
治療上の最善の義務を履践すべきである｣ということになる8485.
いずれにせよ,最高裁のこうした判断と 【3】の判断と見比べてみれば,非
常に似通っていることがわかる｡従来の薬品事散における判断スキームが医療
機器事故に対してスライ ドされて用いられており,裁判例は両者の違いをあま
り意識していないといえよう｡
･医療機器事故が独自の類型として観念されることがなかったのもこのような
理由からであろうと考えられる｡とはいえ,医師の裁量というファクターが背
後へ退 く構造を有する点も全く否定できるわけではない｡とすれば,当該事例
におけるこの特徴の濃淡を見極め,それを医師側の責任に関する判断に反映さ
せることのできるようなスキームの構築を考える必要があるのではなかろうか｡
2.医療機器事故と医療水準
従来,医療過誤においては,｢医療水準｣の判断をめぐって激しい議論が繰
り広げられてきた｡しかし,最判平7･6･9民集49巻 6号1499貢が ｢当該医
療機関の性格,所在地域の医療環境の特性等の諸般の事情を考慮すべきであり,
右の事情を捨象して,すべての医療機関について診療契約に基づき要求される
医療水準を一律に解するのは相当でない｣と判示して以降,このように解する
のか判例 ･通説となっている｡
それでは,医療機器事故においてもやはりこの医療水準が機能するのであろ
うか｡ 【2】 【3】では確かに ｢医療水準｣という言葉は用いられていないが,
裁判例は医療水準に基準を求めているということができるように思われる｡な
ぜなら, 【2】においては臨床工学技士の習熟 ･準備しておくべき義務の存否,
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【3】においては医師の選択 ･点検しておくべき義務の存否が問題とされ,そ
れぞれの立場を踏まえての判断がなされており,裁判官が医療水準を念頭に置
いているであろうことは間違いないと思われるからである｡
ドイツにおいても,医療機器の投入義務に関していえばまさにこうした医療
のスタンダー ドによって判断されているといえようが,習熟 ･管理義務に関し
ても,同様のことがいえるであろうか｡確かに,診察や治療などのプロセスに
関する判断である以上,これと全く無関係というわけにはいかないであろう｡
しかし,ここで錦織教授の ｢いわば医療原則に適合した注意深い診療行為か否
かを決定する義務と同じレベルのものでありながら,この義務の内容は医学的
判断を要する基準によって組み立てられていない｣という指摘が思い出され,る
のである｡
ドイツの判例が義務のスタンダー ドについて言及する際には,｢自然科学や
技術に関心のある者｣(【5】)とか,｢医師としてそしてそれゆえに技術や自
然科学に関心のある者として可能で要求しうる範囲で｣(【7】)といった表
現がなされている｡これは,当該医療機器に関連する機械工学上の知識を医療
水準における考慮因子としてどの程度取り込むことか可能かという,医師に対
して要求できることの射程を探る作業かなされていると評価できるものである｡
メーカーも共に損書賠償請求されるケースであれば,メーカーと病院の専門性
の違いはさらに浮き彫りになってこよう｡こうした作業の必要性はわが国では
あまり意識されていないが86, ドイツではこの点が非常に明快に意識されてい
るように思われる｡従来の判断をそのまま継続するのであれば,今後はわが国
でもこのような作業の重要性が意識されてしかるべきであろう｡これは,患者
の生命身体への影響を強調したからといって,その重要性が滅殺されるべきも
のではない｡
そうすると,病院側の責任問題を考えるうえで当該機器の蝦庇がいかなる態
様であったかということが非常に重要性を帯びてくることとなる｡このような
碍庇態様に即した検討をなすことで従来のわが国の判例のさらなる傾向も見え
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てくるように思われるのである｡
まず,医療機関の責任が肯定された 【2】く【3】においては指示 ･警告上の
暇庇が認定されたのに対して,医療機関の責任が否定された 【1】においては
設計上の畷庇が認定されている｡ 【2】 【3】は,指示 ･警告上の軍艦につき
従来の薬品事故におけると同様に,医療機関に比較的高度な情報収集義務を課
して予見可能性の程度を高めることで,責任を認めた｡とはいえ,こうした判
断にはかなりの無理があるようにも見える｡たとえば, 【2】においては,
｢専門文献上本件事故のような トラブル例やチューブの亀裂の危険性とその監
視の必要性について記述がなかったとしても｣･と言及しながらも,併せて損害
の回避か容易に可能であったことを強調 して判断がなされている｡また,｢事
故発生の可能性が全 くないという機器であるとはいえないのであるから｣とい
うのであれば,際限のない責任を認める契機となりかねない｡
･これら裁判例の傾向からすれば,製造者から指示 ･警告されていたならばそ
れによって損害を回避できたはずだということを出発点に,その程度まで医師
らは研鎖 して水準を高めておくべきであったという判断をすることで,医師側
の責任が肯定されているといえよう｡ 【1】において病院側の責任が否定され
たのはこのように考えれば納得がいく｡逆にいえば,この控訴審である 【2】
では病院側の責任を肯定するために 【1】と異なる職庇類型と捉えたとも考え
られ,積庇の認定が責任を肯定するために操作されたように見えなくもない｡
とはいえ,指示 ･警告上の暇庇とは,およそ医療機器であればそれをはらんで
いる可能性が非常に高いことは前述のとおりである｡また場合によっては,製
造物監視義務が認められる可能性も高い｡しかしだからといって,この全ての
場合に,医師または病院の責任を否定するというのもまた妥当でない｡
ドイツの判例においてもこの塀庇類型では医師側の責任が肯定されている87｡
そして,該当例は見当たらないものの,機器の戦艦が少なくとも設計上の積庇
である場合は,原則として従来の判例 ･学説では病院に責任はないと考えてい
るように思われる｡ ドイツの通説があらゆる場合に責めを負わせるわけではな
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いというのは,このことを意味しよう｡
このように,指示 ･警告上の畷庇以外の畷庇類型の場合に従来の判断スキー
ムで責任を肯定することは相対的にますますの困難を伴うといえよう｡設計上
の畷庇や製造上の暇庇を予見するには,より高度な機械工学上の知識か要求さ
れるからである｡このようなケースでも,損害回避の容易さを強調した上での
習熟 ･管理義務によって対応可能な場合もあるかもしれないか,基本的に医師
に対して ｢白衣を着た技術者｣であることまでは要求されない以上,こうした
噸庇の予見まで医師側に求めLることは本来期待できることではない｡
しかし,医師に有責性が認められないとしてこうした暇庇類型が存する場合
の医療機器に基づく損害を全て患者側に負わせてしまってもいいものであろう
か｡ ドイチュかいうように,現実化したリスクは患者ではなくあくまでも当該
医療機関に存する医療機器に基づくのであれば,一定程度病院開設者に責任を
負わせるべきではなかろうか｡ しかし,その場合には,過失責任とは異なる責
任原理,すなわち危険責任に依拠せざるをえないということになる｡
3.組織過失論と危険責任
そもそも組織過失論 じたいか危険責任ではないかといわれることも多いB｡
ケッツは,組織過失論じたいではなく,組織過失 ･組織義務として具体化され
ている社会生活上の義務 (VerkehrssICherungspflCht)に関してではあるが,
非常に鋭い指摘をしている89｡すなわち,社会生活上の義務違反に係る責任は,
畷庇ある行為に関する責任である｡そして,判例において,極端に高度な注意
義務が ｢社会生活上必要である｣として認められるケースは珍しくないが,こ
うした義務を果たさなかった者が現実にそのことをもって非難に値するのかど
うかは疑わしい｡むしろ,その責任は,損害が被告にとって支配可能な責任領
域 ･リスク領域に由来する危険の典型的な表われとして発生したことに依拠し
ているといえる｡これは,帰貴原理を危険責任に求めているに他ならない｡ し
たがって,判例は,未だに外見的には過失責任主義を装っているか,正当なり
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スク分配の理由から望ましいと思われる場合,被告に有責性が欠けていたとし
てもなお責めを負わせているということができるという｡
過失責任主義のもとで加害者に要求できるのは,あくまでも彼に対して要求
可能な注意にすきない｡その際に通常問題とされるのは,加害者の属する職業
グループや社会生活圏における典型的な過失であるが,そこですでに,過失責
任主義は確実に衰弱しているのである｡判例は,非難することのほとんどでき
ない危険回避措置を要求することで,さらに前進している｡多くのケースで裁
判所は損害の予見可能性または回避可能性を事後的に判断するので,損害の発
生という事実こそが当該状況のもとで注意深い者にとってそれが予見可能であっ
たとの最善の ｢立証｣となるのである｡損害との因果関係の連鎖がわかれば,
事後的に安全措置は容易に確認される｡
理論上過失責任と危険責任とは明白に区別できるが,判例においては事故に
おける損害調整につきこの両者の損害帰責の鞄態の境界を明白には確認できな
い｡裁判官かBGB823条 1項の適用にあたって,ある目的を達成するために公
衆に対して一定の危険に結びつく営みをなす者は,その者が当リスクを支配 ･
管理することが可能でそれにつき保険をかけてそのコス トを多くの者に分配す
ることができる場合,この営みに特有のリスクを (有責性の存否にかかわらず)
引き受けなければならないという考慮をすることがなぜ許容されないのだろう
か｡個々の事例において,過失責任と危険責任のいずれに依拠するのかという
ことにほとんど意義は見出せない｡損害帰着の両形態間の流れるような移行は,
理論家に望ましくないと思われようと,実務においては回避できないという90｡
こうした指摘は,わが国の裁判例にも概ね当てはまるといえよう｡しかし,
ドイツにおける判例があくまでもBGB823条を根拠条文とし,多数説は未だ過
失責任主義に立脚していることも見逃せない事実ではある｡また,｢損害帰貢
の両形態間の流れるような移行｣か確認されるのであればなおさら,責任の拡
大化への歯止めが必要になってくるようにも思われる｡実務上はどうあれ,や
はり帰貢原理として過失責任と危険責任との間には大きな違いが認められる以
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上,両者の区別に注意を払う必要があるのではないかOさらに,組織過失論に
おける様々な類型の特徴を綿密に押さえることなくしてその是非が問われるべ
きでもないセあろう｡ したがって,現段階においては,病院における組織過失
●●●●●●●
の一般論としては,｢病院に対して不可能なことが要求されないように,また
一律に扱うことなく各科の特徴をよく見定めたうえで,さらに現状追認にもな
りすぎないように配慮し,法的にどれだけのことを要求しうるかを考慮して,
慎重な判断｣がなされるよう努めるべきというにとどめる91｡
それでは,上述の指摘がとりわけ当てはまる_ように見える医療機器事散の場
合はどうだろうか｡
4.過失責任主義の限界と危険責任採用の是非
錦織教授は,現代の高度技術化社会における技術的設備 ･施設の事故に関し
わか国の損害賠償責任は立ち遅れているというが2,とりわけ医療の領域にお
いては,いわゆる東大輸血梅毒事件以降漸次過失が高度化され,近時において
はその弊書が説かれるまでに至っているという事実も見られる｡こうした状況
下では,従来どおりの過失責任で処理すればどうなるか,果たして損害賠償責
任法が立ち遅れているのかという点についての評価が下されなくてはならない｡
ドイツにおける判例 ･通説は,立証責任の転換を認めているとはいえ,医療
機器事故の事例群においてもあくまでも過失責任の枠内で議論 しているといえ
る｡さらに,ラウフスは,それに併せて信頼原則を持ち出す｡すなわち,｢各
人は他の者がそれぞれ責めを負う領域に関して必要な知識を有し適切な注意を
払って引き受けているということを出発点としてもよい｣というのである｡ ド
イツにおける組織過失論は,組織における分業を直視 してそれに伴う弊害を開
設者に高度な義務を課すことで回避することを企図したものであることから,
この信頼の原則は当然に認められるとされている｡
この信頼の原則は,わが国でも一般に認められているといってよい｡たとえ
ば,宮川博史裁判官は,｢信頼の原則は,被害者の帰責事由を問題とするので
～81(81)-
はなく,加害者の注意義務の客観的範囲を画するものであるから,被害者が信
頼当事者以外であっても適用があるというべきである｣93.また,｢チームであ
る以上その構成員の間に相互信頼があるべきであり,信頼の原則は,その中心
である医師の責任を緩和する結果になるといえるであろう｣という94｡
従来,専門家の責任を論じるに当たっては ｢専門性｣が,責任を拡大 し,荏
意義務を高度化する機能を果たしてきた｡ しかし多面で,この ｢専門性｣か責
任を画する機能をも果たすのだということを肝に銘じておかねばならない｡す
なわち,信頼原則とは逆からいえば,自己の専門領域に関しては高度な要求が
なされるが専門外の領域に関してはこのような要求がなされることはない,す
なわち信頼 してもよいということを意味していると原則理解できる｡これはま
さに過失責任主義の裏返 しといっても過言ではない｡宮川裁判官のいう ｢加害
者の注意義務の客観的範囲を画する｣とはまさにこのことを意味しよう｡とす
●●●●●●
れば,医療機器事故において病院側に可能なこと,言い換えれば医療の専門家
に対して要求できる水準はどの程度かがやはり見極められねばならないという
ことになる｡そして,それは前述のように,指示 ･警告上の暇庇の事例でもは
や限界に達 しているといえるのである｡
わが国においてもドイツにおいでも末だ訴訟としてあがってきていないが,
医療のますますの高度化 (とりわけ高度な医療機器の導入)に伴って,近い将
来他の畷庇類型の存するケースも訴訟にあがってこよう｡この場合には,損害
が医師や周辺スタッフの行為を介して発生するとはいっても従来の判断スキー
ムで責任を肯定することに無理の生ずることの否めないことは前述のとおりで
ある｡責任を肯定するためには,医師側と患者側の双方に責めのないリスクを
どちらに負わせればリスクの適切な配分を図ることができるかという判断をな
す必要があるのである｡これはまさに危険責任の判断に他ならない｡こうした
帰責原理の ｢移行｣を正面から認めることで,信頼原則との鮎齢の問題も回避
することができるように思われる｡
それにもかかわらず過失責任主義の貫徹にこだわるのというのも1つの考え
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方であるといえようが,責任を肯定する方向へと進めるのであればその実質を
直視して危険責任を採用することに蹄緒すべきではない.危険責任を採用すれ
ば実質に適った説明が可能となるし,損害は操作した者の行為によって損害の
発生を食い止めることが現実には可能でなかったとしても当該病院に設置され
た医療機器じたいのリスクが現実化して発生したものなのであって,断じて患
者に由来するものではないのである｡裁判例が医師側に非常に高度な予見義務
を課すのは,こうした点を認識しているからといえな1くもない.
とはいえ,危険責任を採用するとしてもその範囲が明確化されねばならない｡
そうしなければ,危険責任があくまでも過失責任主義の例外であることを軽視
して,責任拡大に拍車をかけるこ■とになり,今後歯止めかきかなくなってしま
うことになりかねない｡そのためには,危険責任の採用に踏み込むとしても,.
医療機器事故における危険責任を採用するにふさわしい危険かいかなるものか
という考察がなされなくてほならないであろう｡
医療機器には,メスやピンセットのようなものから画像診断装置,ペースメー
カーに至るまで,非常に多岐に渡る品目があり,製造技術 ･素材や使用形態 ･
リスクの面において,医薬品以上の多様性を有するとされる｡幸いなことに,
薬事法では, リスクに応じて医療機器か3⊥っのクラスに分類されている95｡責
任論においても,こうした分類をも参考にして,きめ細かな議論のなされる必
要があろう｡ ドイチュもケッツもあらゆる医療機器をその対象としているわけ
ではないということが忘れられてはならない｡抽象的な概念が採用された結果
として広範な多様性が見られる以上,一括りの議論は回避されねばならない｡
このような危険の厳密な検討が危険責任原理の採用の正当化や,安易な責任拡
大への歯止めにつながることとなろう｡
5.危険責任の実現方法
それでは具体的にどのように危険責任を実現すべきであろうか｡ ドイツにお
ける判例 ･通説を受けた解釈 ･運用によるのか,それとも他の方法によるのか｡
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いずれにせよ,709条だけでは危険責任を正当化するのに不十分であり,他の
理論的根拠が必要となる｡そこで注目されるのか錦織教授の主張と同樵,工作
物責任の規定である717条である｡近時は,立法過程の議論に束縛されること
なく積極的に用いるべきとの主張も見受けられているところである｡たとえば,
浦川道太郎教授は,717条を ｢実定法体系の理論的整序のテコに利用すること
が十分に考えられてよい｣という96｡これらの主張を参考にし,｢土地工作物｣
の概念に捉われることなく717条を積極的に用いることで,ケッツのいうよう
な ｢移行｣が正当化されようかと思われる｡
とはいえ, ドイツにおけるこれまでの危険責任の展開やわが国における民法
717条の経緯をも詳細に検討したうえでなければ,さらに突っ込んだ具体的実
現方法の提示はなしえないことはいうまでもない｡
6.メーカーの責任
最後にメーカーの責任についても若干触れておきたい｡
従来あまり意識されてこなかったが,わが国においても医療機器につきリコー
ルが考えられてよい｡確かに,医療機器事故の責任主体として登場するのは,
医師または病院であるのか通常である｡ しかし,医療機器じたいの暇庇に基づ
く事故を未然に防くtことのできるのはメーカーをおいて他にない｡メーカーは
許可を得るための基準はあくまでも最低基準であり,他の製造者と同様に,開
発危険の抗弁が認められない限りは,責任を負わされることを念頭に置いて,
流通に当該医療機器を置いた後のチェック体制を整えるべきであろう｡
薬事法においても,バイオ ･ゲノムの世紀に対応させるとの目的もあって,
こうした安全確保対策の方途が充実されており,こうした義務は今後さらに意
識されていくものと思われる｡この点は,錦織教授の予想とは違ってきている
ように思われる｡
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第5章 結語
本稿では,医療機器畢故に関して注目すべき下級審裁判例が現れているなか,
その特質か明らかにされていないことに着眼し,それを浮き彫 りにしようと試
みた｡その試みがどこまで成功 しているかは心もとないが,本稿での成果は以
下のようにまとめることができる｡すなわち∴医療機器事故においては,従来
の薬品事故における判断スキームがスライ ドして用いられてきたか,その理由
付けに無理が存するように見受けられる｡現実化したリスクが患者ではなく機
器じたいに由来する医療機器事故においては,その責任原理を過失責任に求め
ることには限界 ･問題点があることから,一定の範囲でその帰責原理を危険責
任に求めるべきとの結論に達した｡
しかし本稿は次のような課題を残しているように思われる｡
まず第-に,本稿では医療機器事故に限定して危険責任の採用の是非につい
ての検討をおこなったにすきない｡すなわち,前述のとおり危険責任論に関し
ては膨大な研究の蓄積があり,本稿で取り扱ったのはそのほんの一部にすぎな
いのである｡したがって,そうした議論と本稿における議論との接合をなす必
要があろう｡そうすることによって危険責任をこの事例群において具体的にど
のように実現すべきかの答えを出すことか可能となる｡
第二に,他の事故類型との比較検討である｡組織過失論のなかには医療機器
事故にとどまらず,他のさまざまな事例群が存する｡そうした事例群との相違
点を見極めて初めて本稿の目的は達成されたということができるであろう｡組
織過失論じたいが危殆化責任を指向しているとの指摘かあることは前章で述べ
たか,こうした個々の類型の撤密な検討をしてはじめて組織過失論のグランド･
デザインを措 くことが可能になろうかと思われ_る｡
最後に,今後は医療機器事故のなかに遠隔医療に際しての事例も現れてこよ
う97｡そうなると,本稿で取り扱った問題以外にもさまざまな問題が新たに出
てくるのではないかと思われるo 今後の検討課題としたい｡
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1 医療機器とは,｢人若 しくは動物の疾病の診断,治療若 しくは予防に使用されること,又
は人若しくは動物の身体の構造若 しくは機能に影哲を及ぼすことが目的とされている機械器
具等であって,政令で定めるもの｣をいう (薬事法2条4項)｡かつては,｢医療用具｣という
法律名称であったが.現在の実態に合わないことから ｢医療機署旨｣に改めるべきとの指摘が
なされ ｢医療機器｣に改められたという経緯がある｡なお,厚生労働省医薬食品局ほか共
催 ｢平成15年度 医療用具の承認 ･許可等に係る講習会｣の資料を参照｡
2 日本経済新聞においても.｢医療事故 機器が凶器に変わるとき｣と題 して医療機器事故
に関する特集が4回に渡って組まれており,この間題が今日にあって社会問題化 していると
いっても過言でない｡2003年日月23日,同24日,同25El,同26日付日本経済新聞を参照｡
3 詳細は,拙稿 ｢診療過誤と組織過失論｣同法290号129頁以下 (2003)を参照｡なお,近時
このような観点からの研究がまま見られる｡たとえば,西口元 ･島田佳子 ｢医師の制度疲労
貢任-個人責任から組絞責任へ-｣判夕1133号11頁以下 (2003)なと.
4 こうした指摘は.いわゆる萎縮診療を危快してなされることが多いoこれについては,読
立明 ･中井美雄編 『医療過誤法』43頁以下 〔山本隆司〕(青林書院,】994)を参照｡なお,
吉田邦彦教授は,説明義務論に関してであるが,｢医療資源の稀少性ないしは医療コス ト抑
制という政策的要請｣が視野に入れられるべきだという｡吉田邦彦 『契約法 ･医事法の関係
的展開』304貢以下 (有斐閣,2003)を参照｡
5 この点に関する指摘は,以下の錦織教授以外にも若干見受けられるが,そのほとんとは問
題提起にとどまる｡たとえば,西三郎教授は,｢機器に共通の事項として,操作の過誤によ
らずして生じる事故がありうる｡測定の際の誤差のような確率事故,その他のいろいろな事
故など通常の使用方法のもとでも避けることはできないことか生ずる｡このような事故に対
する製造物蛋任についての討議が必要になるであろう｣という｡西三郎 ｢医師 ･患者関係の
残された問題一医行為概念をめぐって｣日本医事法学界編 『医事法学叢書第1巻 医師 ･患
者の関係』310頁 (E]本評論社,1986)0
6 錦結成史 ｢医療機器事故に基づく民事責任 (1)(2･完)｣論疋112巻6号】頁以下 (1983),
同日5巻6号1頁以下 (1984).
7 錦織 ･前掲注 (6)｢(1)｣10頁以下｡
8 錦織 ･前掲注 (6)｢(1)｣15頁以下｡
9 錦織 ･前掲注 (6)｢(1)｣16頁以下,｢(2･完)｣1頁以下｡
10 錦織 ･前掲注 (6)｢(2･完)｣ 2頁以下｡
11 錦絞 ･前掲注 (6)｢(2･完)｣8頁｡
12 正司伊久恵 ｢判批 【2】｣民情201号37頁以下 (2003)｡
13 加々美光子 ｢判枇 【3】｣民情214号99頁 (2004)｡
14 若干ながら言及するものとして,植木哲ほか 『医療判例ガイ ド』12頁以下 〔植木哲〕(育
斐髄,)996)がある｡
15 GesetzuberMedlZLnPrOduktev281994,BGB11963その後,さらに2002年法改正がおこな
われ て い る｡ この改正 法 に関 す る文 献 と して, DEL/{5CJl/LJi'pe′γ鮎lze/ Med'zJn-
produktgesetz,2002, AnhE7/I/DJC′7C15, 日andbuch des Med17･.nPrOdukterechls,2003, Pf7ugeJ;
KrankenhaushaflungundOrganlSatlOnSVerSChulden,2002なとかある0
16 以前は,｢器具(App'lralen)｣(たとえば,レントゲン照射機器,麻酔機器なと)に加え.｢機器
(】nslru･一enlen)｣(たとえは 外科用メスや内視鏡),｢材料(stofT)｣,｢加工材料(slo什7_ubere■lungen)｣
(たとえば,義歯やギプス)なとの概念が用いられていた｡そのため,これらの範噂に含まれ
ないものは薬品に擬制 した分類 (たとえは,歯のアマルガム)かなされることもあったD
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Pf7uger,aaO,191.
17 たとえば,使用上の注意の詳細lj:顧慮 (本法2条5項)や十分な資格を有する者の投入 (本
法22条l項3文) に関 し, 多 くの判例でほぼ等 しい文言を見出す ことができる｡ BGH
Ve｢sR1960,371,0LG NurnbergVersR1970,LO62
18 とはいえ,MPGにおける従来の判例を背景にした義務プログラムが責任法に与える影響
が解明されねばならないとの主張も存する｡J'f7ugeraaO,S195ff
19 近時, ドイツ連邦司法省 ･連邦社会省によって公表された ｢患者のための権利憲章
(pこlLe■11en.echLelnDcuLschlzlnd.Le]LILdenlurP.11■enlenundArzLe,Palenlencharta)｣においてもこ
の点は確認されているolj:お,この憲章を詳細に紹介するものとして,小野秀誠 ｢ドイツ医
事法の現状一患者のための権利憲章｣際商31巻5号628頁以下 (2003)を参照｡
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の使用目的に属する｡OLG Dussendorf,NJW1978,1693
24 その意味で,当該製造物の有用性を過大に評価 しがちな平均的な経験 ･知識を有する消費
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